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(54) Title: INFLATABLE TUBE FOR DILATING CATHETER AND METHOD OF MANUFACTURE 
(54) Titre: BALLON POUR CATHETER DE DILATATION ET SON PROCEDE DE FABRICATION 
(57) Abstract 



The invention concerns an inflatable tube for dilating 
catheter and its method of manufacture. This tube consists of 
a waJl of substantially uniform thickness defining a generally 
cylindrical central portion connecting two generally tapered end 
portions characterised in that the said wall comprises at least 
one series of indentations distributed over said central portion 
and/or over said end portions, said indentations, and particularly 
those distributed on the central portion of the tube, being capable 
of being levelled out by the inflating of the air bag beyond a 
predetermined pressure, preferably close to the normal pressure 
for using the tube. The invention is useful for transluminal 
coronary angioplasty and for treating infections of various ducts 
of the human or animal body. 

(57) Abregt 

La presente invention a pour objet un ballon pour catheter 
de dilatation et son proc6d6 de fabrication. Selon Pinvention, ce 
ballon du type constitue* par une paroi d'epaisseur sensiblement 
uniforme dlnnissant une portion centra le de forme general ement 
cylindrique reliant entre elles deux portions d'extremit* de forme 
gdneralement tronconique est caractense* par le fait que ladite 
paroi comporte au moins une sCrie d'empreintes reparties sur 
ladite portion centrale et/ou sur lesdites portions d'extrtmit^, 
lesdites emprcintes, et notamment les empreintes it parties sur la 
partie centrale du ballon, £tant aptcs a fctre aplanies sous 1'effet 
du gonflage dud it ballon au-deJa d'une press ion pre-term inee, 
de preference voisine de la press ion normal e d 'utilisation du 
ballon. Application: angioplastie coronarienne transluminal et 
traitement des infections de divers conduits du corps humain ou 
animal. 
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BallQII POUr catheter de dilatation et son precede de fabricaHnn 

La prdsente invention a pour objet un nouveau ballon pour catheter de 
dilatation et son precede de fabrication. 
5 L'invention trouvc principalement application dans lc domaine de 

Pangioplastie coronarienne transluminal, et peut etre plus gendralement utilisee 
dans le domaine du traitemcnt des affections de divers conduits du corps humain 
ou animal, tels que par exemple les conduits urinaires et notamment I'urfctre, ou 
bien encore digestifs et notamment l'oesophage. 

10 Les r6tr£cissements des conduits sanguins (vaisseaux, artferes ou veines) sont 

h 1'origine de troubles graves de la circulation, et diverses techniques ont 6t6 
devcloppees pour prdvenir de tclles affections. 

Ces techniques font notamment appcl a Tutilisation d'un cathdter de 
dilatation portant en son extremite distale un element cxpanseur gonflable, 

15 denomml ballon ou ballonnet. 

Dans le cadre de la technique denommde angioplastie coronarienne 
transluminale, un catheter de dilatation est introduit a l'intdrieur dune artfcre 
coronaire, pour disposer le ballon au niveau de la stdnose. Lc ballon est alois 
gonfld a une pression reiativement elevde et predeterminde, de manifcre k 

20 comprimer la stdnose dans la paroi de lartere et retablir ainsi la section normale de 
passage de ladite art&re au niveau de la stdnose. 

Un cathdter de dilatation a ballon peut encore etre utilise pour la misc en 
place, a i'interieur du conduit stenose, d'un dispositif comrnunement designe par le 
tcrme amdricain "stent", destine a retablir, ou a maintenir, la section normale de 

25 passage du conduit au niveau de la stdnose. 

De tels stems comprennent gdndralement une armature aliongee radialement 
expansible cntre un premier dtat resserrc de diametre rcduit et un second dtat 
expanse ou ladite armature presentc un diametre sensiblement cgal au diametre 
naturcl du conduit corporel a traitcr. 

30 Dans leur configuration la plus simple, ces stents sont constitues d'un ou 

plusieure elements formes d'un fil metallique dcformable a faible mdmoire 
dlastique enroule sur lui-meme suivant une courbe helicoi'daic autour d*un ballon, 
r expansion dtant forcce mecaniqucment sous l'cffct du gonflage dudit ballon. 
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D*une fagon gendrale, un ballon pour catheter de dilatation est constitue par 
une paroi d'dpaisseur sensiblement uniforme definissant une portion centrale 
sensibiement cylindrique reliant entre elles deux portions dextiemitd de forme 
gcneralement tronconique. 
5 Un tel ballon est habituellement rdalis€ a partir d'une dbauche tubulaire de 

petite dimension gonflee et dtirde k rintdrieur d'un moule jusqu'a l'obtention de la 
forme ddsirde. 

Les balions utilises jusqu'a present present ent tant au niveau de leur portion 
centrale qu'au niveau de leur portion d'extrdmite une surface sensiblement lisse. 

10 Dans leur mise en oeuvre, les catheters de dilatation a ballon posent 

diffdrents problemes, comme par exemple des problemes de glisse au niveau des 
conduits corporels h traiter, ou encore des probl femes d'encombrement, resultant 
d'un repliage imparfait du ballon, lors du retrait du catheter apres traitement. 

Par ailleurs, lorsqu'ils sont utilises pour la misc cn place d'un stent, les 

IS balions, en raison de leur conformation particuliere, ont tendance a seirer le stent 
au cours du gonflage en crdant une virole, susceptible de provoquer un 
endommagement plus ou moms important de la paroi du vaisseau a traiter. 

Dans ces conditions, la prdsente invention a pour but de rdsoudre le 
probleme technique consistant en la fourniture tfun ballon pour catheter de 

20 dilatation d'une nouvelle conception, qui, lors de sa mise en oeuvre dans les 
diffdrents traitements rappeles preccdemment, ne presente pas les inconvenients 
des balions utilises jusqu'a ce jour. 

II a etd decouvert, et ceci constitue le fondement de la presente invention, 
qu'il dtait possible d'eviter les inconvenients rdsultant de la conformation 

25 traditionnelle des balions pour cathdter de dilatation, en foimant dans la paroi de 
ceux-ci, des cmpreintes escamotables dont la conformation est precisement 
dtudide pour faciliter la mise en oeuvre du ballon dans ses differentes applications. 

Ainsi, selon un premier aspect, la presente invention a pour objet un ballon 
pour catheter de dilatation constitud par une paroi d'dpaisseur sensiblement 

30 uniforme definissant une portion centrale de forme gdncralemcnt cylindrique 
reliant entre elles deux portions d'extrdmitd de forme gdndralement tronconique, 
caractdrise en ce que ladite paroi comporte au moins une serie d'empreintes 
reparties sur ladite portion centrale et/ou sur lesdites portions d'extrdmitd, lesdites 
empreintes, et notamment les empreintes reparties sur la portion centrale, du ballon, 
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etant aptes a etre aplanies sous 1'effet du gonflage dudit ballon au-dela d'une 
pression predetermine^ de preference voisine de la pression normalc d'utilisation 
du ballon. 

Ainsi, comme on le comprend, le ballon presence en position d'utilisation la 
forme habituelle des ballons utilises jusqu'a ce jour et se comporte done d'une 
fagon identique. 

Selon un premier mode de realisation de 1'invention, les empreintes 
precit6es sont conformees pour permettre un positionnement ais6 et stable du 
ballon dans un conduit corporel. 

A cet effet, tesdites empreintes peuvent se presenter sous des formes 
extremement variees, l'elemcnt determinant etant de conf£rer, au moins a la portion 
centrale du ballon, un etat de surface irregulier, les irregularites constituant des 
points d'ancrage du ballon a la paroi du conduit corporel a traitcr garantissant un 
positionnement aise et stable du ballon. 

De preference, les empreintes precitees se prcsenteront sous forme de 
bossages ou de gorges toriques, de bossages ou de gorges helicoTdales, dun 
gaufrage ou bien encore de bosses reparties, de preference de fa§on regulierc, sur 
une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

Selon un deuxieme mode de realisation de Tinvention, les empreintes 
prteitees sont conformees pour faciliter une expansion regulierc d'un stent lors de 
sa mise en place a i'aide d'un catheter de dilatation a ballon. 

A cet effet, les empreintes seront de preference realis6es sous la forme d'un 
bossage helicoi'dale continu ou discontinu s'etendant sur une majeure partie de la 
surface de la portion centrale du ballon. 

Selon un troisieme mode de realisation de ('invention, les empreintes 
precitees seront conformees pour faciliter le pliagc et le repliage du ballon. 

A cet effet, les empreintes seront conformees pour constituer des amorces 
de pliage et se prcsenteront de preference sous forme de gorges s'etendant 
longitudinalempnt au niveau des portions d'extremite du ballon et eventuellement 
au niveau de la portion centrale. 

De telles gorges peuvent presenter des profils varies et en particulicr des 
profils en U ou en V. 

Selon un second aspect, la presente invention a pour objet un precede pour 
la fabrication d'un ballon pour catheter de dilatation tel que defini precedemment. 
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Ce procldl comprend d'une fagon connue en soi les etapes consist ant a : 

- extruder une mature theimoplastique pour former une ebauche 
sensiblement tubulaire ; 

- dtirer a chaud ladite ebauche longitudinalement et I'expanser radialement 
5 a I'interieur d'un moule pour orienter biaxialement ladite mati&re thermoplastique, 

et se caracterise par le fait que ledit moule presente sur sa paroi interne des 
empreintes de forme compl£mentaire a celles des empreintes souhaitees sur le 
ballon. 

L'invention sera mieux comprise, et d'autres buts, caracteristiques et 
10 avantages de celle-ci apparaitront plus clairement a la lecture de la description 
explicative qui va suivre, faite en reference aux dessins sch£matiques annexes 
donnes uniquement a titre d'exemples non limitatifs illustrant plusieurs modes de 
realisation de l'invention, et dans lesquels : 

- la figure 1 A est une vue schematique en coupe longitudinale illustrant les 
IS problemes de positionnement dans un conduit corporel d'un ballon pour catheter de 

dilatation conforme a l'etat de la technique ; 

- la figure IB est une vue semblable a la figure 1 A d'un ballon conforme a 
un mode de realisation de la pr£sentc invention pcrmettant de resoudre ce 
probl&me de positionnement ; 

20 - la figure 2A est une vue schematique en coupe longitudinale illustrant la 

mise en place d'un stent h l'aide d'un ballon conforme a l'dtat de la technique et les 
problemes de glissement du stent en resultant ; 

- la figure 2B est une vue semblable a la figure 2A d'un ballon conforme a 
un mode de realisation de la presente invention pcrmettant de resoudre ce 

25 problfcme ; 

- la figure 3A est une vue schematique d'un ballon conforme a la presente 
invention comportant des empreintes sous forme de bossages toriques ; 

- la figure 3B est une vue semblable a la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se prcscntent sous la forme de 

30 gorges toriques ; 

-la figure 3C est unc vue semblable a la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr£sentent sous forme d'un 
bossage hdlicoidal ; 
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• la figure 3D est une vue semblable & la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr^sentent sous fonne de 
bosses ; 

- la figure 3E est une vue semblable a la figure 3A d'une variante de 
5 realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr6sentent sous la forme d'un 

gaufrage ; 

- la figure 4 est une vue semblable & la figure 3A d'une variante de 
realisation du ballon dans laquelle les empreintes se pr£sentent sous forme de 
gorges longitudinales ; 

10 - la figure 4A est une vue en coupe selon la ligne AA de la figure 4 ; 

-la figure 4B est une vue semblable a la figure 4A montrant Ic ballon 
pendant sa phase de repliage. 

Le principe sur lequel la presente invention est fondle permet de rdsoudre 
des problemes varids de mise en place ou d'utilisation des ballons pour catheter de 
15 dilatation. 

Txois possibility d'utilisation de la presente invention seront plus 
particuliferemcnt decrites dans ce qui suit. 

En r6Krence aux figures 1A et IB, on decrira un premier mode de 
realisation de l'invention qui permet de pr^venir les problfemes de positionnement 
20 d'un ballon dans un conduit corporel. 

On sait que les matieres thermoplastiques utilisees couramment pour la 
fabrication des ballons posent des problemes de "glisse ,, au niveau des conduits 
corporels dans lesquels ccs ballons sont introduits. Pour eviter ccs problemes, les 
ballons sont g£n£ralement revetus d'une matiere hydrophile destinee a ameliorer la 
25 glisse. Cependant, la mise en place d'un ballon ainsi revetu est delicate en raison 
des risques de glissement lors du gonflage, commc on le comprend en reference a 
la figure 1A. 

Dans cette figure, le chiffre de reference 1 designc un conduit corporel tel 
qu'un conduit sanguin, le chiffre 2 repr£sentant une stenose. 
30 Comme on peut le voir, un ballon traditionnel revetu d'une matifcre 

hydrophile 3 presente au cours du gonflage une forme analogue a celle d'un 
suppositoirc et a tendance a glisser dans le conduit en raison de cette forme et de 
son revctcment. 
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Ce problime pcut etre 6vit6 cn utilisant, conformemcnt a la prescntc 
invention, un ballon revetu ou non d'unc matidre hydrophiic dont la partie centrale 
prescntc au moins dans la phase de positionneraent un £ tat de surface irr£gulier. 

Dans 1'cxemple represent^ k la figure IB la paroi du ballon 3 (£galemcnt 
5 represent^ a la figure 3A) comporte au niveau de sa portion centrale un ensemble 
de bossages toriques 4 rfipartis de pr6f6rence de fa$on regulifere et formant un 
ensemble de points d'ancrage du ballon a la paroi du conduit corporcl 1 a traiter 
garantissant ainsi un posit ionnement aise ct stable dudit ballon au niveau de la 
stgnose 2. 

10 Bien entendu d'autres formes de realisation sont possibles pour parvenir a 

ce result at et en particulier celles qui sont representees aux figures 3B h 3E. 

Dans la variante de realisation repr6sent£e a la figure 3B, les empreintes se 
prdsentent sous forme de gorges toriques reparties de preference de fa^on reguliere 
sur une majeure partie de la surface de la portion centrale du ballon. 

15 Dans la variante de realisation representee a la figure 3C, ces empreintes se 

presentent sous la forme d*un bossage h£licoidaI qui peut etre continu ou 
discontinu, simple ou multiple. 

Dans la variante de realisation representee a la figure 3D, les empreintes 
sont real i sees sous forme de bosses ayant chacune sensiblement la forme d'une 

20 cuvette, et qui peuvent etre rgparties sur une majeure partie de la surface de la 
portion centrale du ballon, par exemple suivant des lignes longitudinales, les 
bosses dc chaque ligne 6tant regulicremcnt espacees les unes par rapport aux autrcs 
et ddcaJees longitudinalement par rapport aux bosses de la ligne voisine. 

Dans la variante de realisation representee a la figure 3E f les empreintes se 

25 presentent sous forme de paraL1616pip£des rectangles obtenus par gaufrage. Ces 
formes sont designees dans cette description par le terme de gaufrage. 

En reference aux figures 2A ct 2B, on decrira maintenant un deuxicmc 
mode de realisation de I'invention qui permet de rdsoudre les problfemcs de mise en 
place d'un stent dans un conduit corporel tel qu'un conduit sanguin. 

30 En raison de sa forme et en particulier de la presence de portions extremes 

de formes gdndralement tronconiques, un ballon traditionnel autour duquel a ete 
enroule un stent a tendance, au coure du gonflage, a coniprimer le stent dans sa 
partie centrale, en crdant ainsi une virole comme on le comprend cn reference a la 
figure 2A. 
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Dans cette figure, le chiffre de reference 5 ddsigne un stent de forme 
traditionnelle. 

Le ballon conforme a la pr&ente invention et reprcsentc a la figure 2B 
pennet un d^ploiement rggulier du stent dans un canal corporel ct un 
5 positionnement aise de ce stent sans aucun risque de glissement longitudinal. 

A cet effet, le ballon est pourvu d'un bossage hdlicoidal qui peut 6tre 
continu ou discontinue les spires de ce bossage permettant, comme on le comprend, 
d'obtenir un dcploiement guide du stent. 

On a repi^sente aux figures 4 et 4A un troisiemc mode de realisation dc 
10 1'invention qui permet de resoudre les problemes de pliagc et repliage du ballon, 
notamment lors du retrait du cathdtcr. 

A cet effet, un ballon conforme a la prescnte invention peut etre pourvu 
d'un ensemble de gorges longitudinales s'etendant au moins sur les portions 
d'extrdmites du ballon et £ventuellement sur la partie centrale dc celui-ci. 
15 Comme on le comprend, ces gorges forment des amorces de phage du 

ballon (voir figure 4B) et favorisent non seulement le pliage du ballon avant son 
introduction dans un conduit corporel, mais 6galement le repliage de cciui-ci lors 
du retrait aprfcs une intervention, 

De telles gorges peuvent presenter des profils varies et cn particular un 
20 profil en U (voir figure 4A) ou encore un profil en V. 

Bien entendu, la paroi d'uri ballon conforme a la prescnte invention peut 
etre pourvue de piusieurs series d'emprcintes diffcrentes, chaque scric d'empreintes 
etant destinee a prevenir ou a resoudre Tun des trois problemes exposds 
preeddemment. 

25 Les ballons conforment k 1'invention qui viennent d'etre d£crits peuvent etre 

fabriques relativement ais6ment par un procede consistant a : 

-extruder une matifcrc thermoplastique pour former une cbauche 
sensiblement tubulaire ; 

- etircr a chaud ladite ebauche longitudinalement et 1'expanser radialement 
30 a rinterieur d T un moule pour orienter bi-axialemcnt ladite matierc thermoplastique, 
ledit moule pr&entant sur sa paroi interne des empreintes de forme 
complementaire a celles des empreintes souhaitees sur le ballon. 
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Ce proc£de se difference des proc6d£s habituellement utilis£s pour la 
fabrication des ballons, uniquement par les empreintes portees par les coquilles du 
moule. 

Les matures thermoplastiques susceptibles d'etre utilisees pour la 

5 fabrication des ballons conformes k I'invention sont notamment le poly6thylene, le 
poly£thylenet€rephtalate, les polyamides et les copolymeres de polyamides. 

Pour une description plus detaillee des etapes connues en soi du proc£de 
conforme h I'invention, on pourra se reporter & Vital de la technique existant et 
notamment au brevet americain N°4 ,490,421 incorpord ici par reference. 

10 Les empreintes du ballon ainsi obtenues sont aptes a etre aplanies sous 

I'effct du gonflage dudit ballon au-dcla d'une pression predetermine, de 
preference voisine de la pression normale d'utilisation. 

A cct effet, les empreintes presentent des dimensions legerement inferieures 
aux dimensions maximum d'dtirement de la matiere. On obtient ainsi des zones de 

15 moindre etirement qui presentent un potentiel d'allongement supirieur aux autres 
zones et qui permettent done de rctrouver une surface lisse a partir d'une certaine 
pression. Comme on le comprend, les ballons sont, dans un premier temps, gonfles 
a une pression legerement infSricure a la pression normale d'utilisation (par 
cxemple de 1'ordre de 1 a 6 bais), Dans ces conditions, le ballon reproduit les 

20 empreintes du moule. 

Lorsque le ballon est gonfle a une pression plus importante, voisine de la 
pression d'utilisation (8 h 16 bars), ces empreintes disparaissent et le ballon reprend 
une forme cylindrique dans sa partie centrale et tronconique dans scs portions 
d'extremites. 
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REVENDTPATION^ 

1. Ballon pour catheter de dilatation, const itu6 par une paroi d^paisseur 
sensiblement uniforme dSfinissant une portion centrale de fonne generalement 

5 cylindrique reliant entre elles deux portions d'extrcmite de fonne g6n£ralement 
tronconique, caractdrisd en ce que ladite paroi comporte au moins une s£rie 
d'empreintes r£parties sur ladite portion centrale et/ou sur lesdites portions 
d'extjgmite, lesdites emprcintes, ct notamment les empreintes reparties sur la partie 
centrale du ballon, ctant aptes a etre aplanies sous Teffet du gonflage dudit ballon 
10 au-dela d'une pression pr6dcterminee, de preference voisine de la pression 
normale d'utilisation du ballon. 

2. Ballon selon la rcvendication 1, caracterise en ce que les empreintes 
precipes sont conformees pour permettre un positionnement aisd et stable du 
ballon dans un conduit corporel ct confferent, au moins a la partie centrale du 

15 ballon, un 6tat de surface irregulicr. 

3. Ballon scion la revendication 2, caracterise en cc que les empreintes 
precipes se presement sous forme de bossages ou de gorges toriques, de bossages 
ou de gorges h£licoi*dales, d'un gaufrage ou bien encore de bosses reparties, de 
preference de fagon reguliere, sur une majeure partie de la surface de la portion 

20 centrale du ballon. 

4. Ballon selon la revendication 1, caracterise en cc que les empreintes 
prccitees sont conformees pour facilitcr une expansion reguliere d'un stent lore de 
sa mise en place a Taide d f un catheter de dilatation a ballon. 

5. Ballon selon la rcvendication 4, caracterise en ce que les empreintes sont 
25 realisees sous la forme d'un bossage helicoi'dal continu ou discontinu s'etendant sur 

une majeure paitie de la surface de la portion centrale du ballon. 

6. Ballon selon la revendication 1, caracterise en ce que les empreintes 
pr6cit6es sont conformees pour faciliter le pliage et le repliage du ballon en 
formant des amorces de pliage. 

30 7 - Ballon selon la revendication 6, caracterise en ce que les emprcintes 

precitees se prcsentcnt sous forme de gorges s'etendant longitudjnalement au 
niveau des portions d'extremite du ballon et eventuellcment au niveau de la portion 
centrale. 
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8. Ballon selon la revendication 7, caractcrisS en ce que les gorges precipes 
presentent un profit en U ou en V. 

9. Procede pour la fabrication d'un ballon pour catheter de dilatation tcl que 
defini a Tune quelconque des revendications 1 a 8, du type consistant a : 

5 -extruder une maticre thermoplastique pour former une 6bauche 

sensiblement tubuiaire ; 

- 6tirer h chaud ladite ebauche longitudinalement et I'expanscr radialement 
a Tinterieur d'un moule pour orienter biaxialement ladite maticre thermoplastique, 
caract£ris£ par le fait que ledit moule pr6sente sur sa paroi interne des empreintes 
10 de forme compllmentaire a cclles des empreintes souhaitees sur le ballon. 
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